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［販 売 名］ アリピプラゾール 
 エビリファイ錠 3mg、同錠 6mg、同散 1% 
［一 般 名］ アリピプラゾール 
［申 請 者 名］ 大塚製薬株式会社 
［申請年月日］ 平成 15年 3月 26日 
 
［審 議 結 果］ 
 平成 17年 10月 13日に開催された医薬品第一部会において、本品目を承認して
差し支えないとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告することとされた。 
 ただし部会において、本剤の耐糖能異常に関するリスクについては否定できず、

警告において記載することが適切であるとの意見があった。当該事項について、厚

生労働省医薬食品局安全対策課及び医薬品医療機器総合機構は、合意の下に、現時

点までの国内臨床試験成績からは、警告として注意を喚起する必要があるとまでは

言えず、また、海外の添付文書においても警告（boxed warning）にはなっていな
いことから、現時点では「警告」の項の記載は要しないが、製造販売後に実施され

る臨床試験及び調査の結果を踏まえて検討する必要があり、添付文書の「慎重投与」

「重要な基本的注意」「重大な副作用」等の項で注意喚起することが適切と判断し

ていたが、部会での意見を踏まえ再度検討した結果、本剤における高血糖関連副作

用の重篤なケトアシドーシス等の発生頻度は、オランザピンと比べて低いと考えら

れるものの、一定の割合で発現すると考えられること、類薬である非定型抗精神病

薬（オランザピン、クエチアピン）については、販売後１年程度の間に緊急安全性

情報を発出していることなどから、下記の事項を添付文書の「警告」の項において

記載することが妥当と判断した。 
 その他、本品目は生物由来製品又は特定生物由来製品に該当せず、再審査期間は

6年とし、原体及び製剤ともに劇薬に該当するとされた。 
 
［警告］ 

1 糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡等の死亡に至ることもある重大な
副作用が発現するおそれがあるので、本剤投与中は高血糖の徴候・症状に注

意すること。特に、糖尿病又はその既往歴もしくはその危険因子を有する患

者には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こととし、投与にあたっては、血糖値の測定等の観察を十分に行うこと。 

 



2 投与にあたっては、あらかじめ上記副作用が発現する場合があることを、患
者及びその家族に十分に説明し、口渇、多飲、多尿、頻尿、多食、脱力感等

の異常に注意し、このような症状があらわれた場合には、直ちに投与を中断

し、医師の診察を受けるよう、指導すること。 
 （「1.慎重投与(4)」の項、「2.重要な基本的注意(4)、(5)」の項及び「4.副

作用(1)重大な副作用 6)糖尿病性ケトアシドーシス、糖尿病性昏睡」の項参照） 

 

 

 
















































